CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Leden
2005

Obaly pro injekCni pfipravky CSN

a prislusenstvi - EN ISO 8362-1

Cést 1: Injekéni lahvicky

ze sklenénych trubic 70 3360

idt 1ISO 8362-1:2003
Injection containers and accessories - Part 1: Injection vials made of glass tubing
Récipients et accessoires pour produits injectables - Partie 1: Flacons en verre étiré

Injektionbehaltnisse fur Injektionspraparate und Zubehor - Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 8362-1:2004. Evropska norma EN ISO 8362-
1:2004 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8362-1:2004. The European
Standard EN 1SO 8362-1:2004 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 28362-1 (70 3352) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2005 71942
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Zmeény proti predchozi normé

Oproti plvodni normé byly zménény rozméry a objemy po okraj Usti injek¢nich lahvicek.

Citované normy

ISO 719:1985 zavedena v CSN 1SO 719:1993 (70 0531) Sklo - Odolnost sklen&né drti proti vodé pfi 98 °C -
Metoda zkousSeni a rozdéleni do trid

ISO 720:1985 zavedena v CSN I1SO 720:1985 (70 0530) Sklo - Odolnost sklenéné drti proti vodé pri 121 °C -
Metoda zkouseni a rozdéleni do trid

ISO 1101 nezavedena

ISO 4802-1:1988 zavedena v CSN SO 4802-1:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitinich povrchtl
sklen&nych nadob proti vodé - Cast 1: Stanoveni titraéni metodou a rozdéleni do tfid

ISO 4802-2:1988 zavedena v CSN SO 4802-2:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitinich povrchil
sklené&nych nadob proti vodé - C4st 2: Stanoveni metodou plamenové spektrometrie a rozdéleni do
trid

Informativni Gdaje z ISO 8362-1:2003

ISO 8362 zahrnuje pod vSeobecnym nazvem Obaly pro injekcni pfipravky a prislusenstvi nasledujici
Casti:

Cast 1: Injekéni lahvicky ze sklenénych trubic
(Part 1: Injection vials made of glass tubing)

Cést 2: Uzavéry pro injekéni lahvi¢ky
(Part 2: Closures for injection vials)

Cést 3: Hlinikové lemovaci uzavéry pro injekéni lahvicky
(Part 3: Aluminium caps for injection vials)

Cést 4: Injekéni lahvi¢ky z hutniho skla
(Part 4: Injection vials made of moulded glass)

Cést 5: Lyofiliza¢ni uzavéry pro injekéni lahvieky
(Part 5: Freeze drying closures for injection vials)

Cést 6: Lemovaci uzavéry pro injekéni lahvieky z hliniku v kombinaci s plastem
(Part 6: Caps made of aluminium - plastics combinations for injection vials)

Cést 7: Injekéni lemovaci uzavéry z hliniku v kombinaci s plastem bez pfekryti plastové ¢asti
(Part 7: Injection caps made of aluminium - plastics combinations without overlapping plastics part)

Upozornéni na narodni poznamku
V kapitole 2 na strané 6 byla doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy



Zpracovatel: Sklafsky Gstav Hradec Krélové s.r.o., IC 26033585, Miluse Mili¢ova
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 8362-1
EUROPEAN STANDARD Cerven 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20 Nahrazuje EN 28362-1:1993

Obaly pro injekéni pripravky a prislusenstvi -
Cést 1: Injekéni lahvicky ze sklenénych trubic
(1ISO 8362-1:2003)

Injection containers and accessories -

Part 1: Injection vials made of glass tubing
(1ISO 8362-1:2003)

Récipients et accessoires pour produits Injektionsbehaltnisse fur Injektionspraparate
injectables - und Zubehor -

Partie 1: Flacons en verre étiré Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas
(1ISO 8362-1:2003) (1ISO 8362-1:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-04-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©Ovycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 8362-1:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text ISO 8362-1:2003 byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni, infuzni a injek¢ni
vybaveni k Iékarskému a farmaceutickému pouziti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl
prevzat CMC jako EN 1SO 8362-1:2004.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2004 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2004.

Tento dokument nahrazuje EN 28362-1:1993.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.

Oznameni o schvaéleni

Text ISO 8362-1:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 8362-1:2004 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Uelem této ¢asti ISO 8362 je stanovit rozméry, objemy, tvary a pozadavky na injekéni lahvi¢ky uréené
pro zdravotnické pouziti. Lahvi¢ky ze sklenénych trubic se povazuji za vhodné obaly pro uchovavani
injek¢nich pripravkd az do jejich pouziti k 1ékarskym ucellm. Injekéni lahvicky se mohou vyrabét z
rznych druhd skla, ¢imZ je ovlivnéna jejich chemicka odolnost; napr. lahvi¢ky z boritokrfemicitého skla
stupen chemické odolnosti, ale presto je jejich chemicka odolnost dostatecna pro uréeny Ucel pouziti.
Chemicka odolnost vnitfniho povrchu lahvicek ze sodnovapenatého skla mize byt Gpravou zlepsena
tak, ze pfi jednorazovém pouziti je jejich odolnost stejna jako u lahvi¢ek z boritokfemicitého skla.
Ziskanou chemickou odolnost si udrzi vnitrni povrch tak dlouho, dokud nedojde k jeho naruseni vlivem
chemickych reakci. V tomto pripadé je chemicka odolnost snizena na Urovén odolnosti
sodnovapenatého skla s neupravenym vnitfnim povrchem.

Vzhledem k tomu, Ze obaly mohou byt vyrobeny z rlznych druh( skla, a protoze zalezi na chemické
odolnosti vnitfniho povrchu pfi naplnéni injekénim pripravkem, je velmi ddlezité urcit zkusebni metody
s jejichz pomoci je mozné tuto odolnost stanovit. Postupy, které jsou doporuceny v této ¢asti ISO 8362
ji umoznuji stanovit na zakladé odolnosti proti vodé a podle vysledku stanoveni zaradit obaly do
prislusné tridy. Postupy také umoznuji po zkousce stanovit, zda bylo dosazeno dostatecné odolnosti
proti vode sloZzenim skla jako materialu nebo Upravou vnitfniho povrchu nadoby.

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 8362 stanovuje tvary, rozméry a objemy sklenénych lahvicek pro injekeni pfipravky.
Rovnéz stanovuje materialy, ze kterych musi byt obaly vyrobeny a pozadavky na vlastnosti oball
samotnych.

Tato Cast ISO 8362 se vztahuje na bezbarvé nebo hnédé sklenéné obaly z trubic z boritokfemicitého
nebo sodnovapenatého skla s Upravou vnitfniho povrchu nebo bez jeho Upravy, které jsou urceny jako
obal pro uchovavani nebo prepravu injekénich pfipravkd.

-- Vynechany text --



